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Infcgriertes lament zur etonaligen Aufeahme und Analvae einer zu unterauchenden 

Ke Erfindung bezieh, si ch auf das Gebie, von toegrierten Testelemente, die zur Aufhahme 

TOIZUgSWdSe HM > ° b « -» «-*tat»—« verfflgen, mi, dem zunSchs, eine 
Wunde ,n emer Hautofihung erzeugt werden tan. Daa austretende B.u, w W an 
achkeBend von dem Testelemen, au^enommen, wobei es nut einem to Tenement ent- 
haltenem Reagenz in Kontak. komm, und eine opfisch detekuerbare Veranderun. in 
e^en, Testfeld bewirkt Die Veranderung to Testfeld wird totteU einer Analvseemhei, de- 
tekuert, ao dass em to Bin. enthaltener Analvt besfimmt werden kann. 

Auf mediztochem Gebie, komm, als Probe vor allem Blu, in Befrach,. Nachfolgend wird 
ohne Beachrankung der AUgemeinhei, beispielhaft auf die Blutanalvae Bezug geJLmen. 

Bin beaondera wichtiges Anwendungsgebiet bei der Btoanalyae is, die Kontrolle des Blut- 

DiabC,ikern • ^ inSbeS ° ndere ta «* "teraeibs,- 

kontroUe ( home monitoring") haufig eingesem wird. 

In diesem Anwendungsgebie, werden to grofiem Umfang photomelriache, fragergebun- 
dene Te*s gebraueht. Derardge Tea,e>emen«e werden haufig * Etonaiarukel verwende, 
dteubl.cherwe.aeem Reagenzsvstem enthalten, daa irreveraibel ml. einem Anaiyten einer 

^ *" —bare Veranderung des Testeiementea 

Herkomnfiiche Teatelemente, die bei photometrtohen Tea* verwende, werden, haben 
me*, dre Form der im Stand der Technik bekann,en Teststreifen. auf denen ein Teatfeld 

^ beS,eht etaem *» — iedHche Funk- 

tonen erfuilen kann. Die Probe whd auf die Oberaeite des Testfelds aufgegeben Nach Ab 

t; ****** Reak " - 

Farbanderungen mi.HUfe einer Analvseeinhei, reflektionaphotomettach vermeaaen. Daa 
Auswerfcgerat, daa zur Auswermng einea Analvaeergebnisaea vorgeaehen * „ in der^e. 
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Tes,dem « tt ™* Auawertegerat bilden somit wechselaeitig aufeinand,., I 

Um den beschriebenen komplexen Ablauf fiir den Benutzer zu vereinf^ ^ • 

In dem Dokument WO 97/42888 wixd ein Blutentnahmesystern bescbrieben mi , H 

b *T f ^ dM BI »™<nahme Sys te m gieichzeM* o 

beschaffen, dass eine Kanttle to System , die nahe der und ^ 

schbeGend auf ai„ hierfOr vorgesehenea Tenement mi, einem £J£^T T 
warden. Die ^™*^T**^ M ^JE^£r^ 

dem bescnnebenen System die Probenaufgabe auf das Tenement erieich™ „ 
'^*™emenunga S ch,it<^ 

Kanule herau S auf ein Teatfeld Obertragen. "* te 



cta*ene Sfcnd der Tecbttik erwels, sicb jedoch neben den aufgefthrten Handhabunga- 
*hn«en wetterhu, als naeMeibg, da erne erbShte Probenmenge fa Sy5tem ^ ^ 
Hte be, muss auch nach der Aumabme u„d Abgabe des Blu.es dutch eine Kanule 1 bln- 
rerchendes Probenyolumen zur Aufgabe auf das Teatfeld zur Verfflgung stehen. 

In dem Paten, US 4,627,445 wd ein ^ beachrleben. bei den, die Funkuonen 
S,echen, Probeaumahme, Probenaufgabe anf da, Testfeld und Analyse in einem System in 

der da, B.ut auatreten kann. Aufgrund eine, in, System yorherrschenden uLrdJL ^d 
das B,u, von der Biutausnitt^Ue uber einen seituch angeordne,en Kana, in d^yTe- 
systen, aufcesogen und zu einem Testfdd hingejeltet Das Testfeld 1st dabei so im Analy- 

ist, das Testfeld auswerten kann. 



™ d ea dargestelten S«andes der Technik 1st der sebr komp,exe Aufcau des Analyse- 
^^^anderememmUnterdn^^Probenau^^^^^ 

Tt aU H r ^^^^-^KerperormungausrreL.damir^e 
voEsfcndrge Bedeckung des Testfeldes nach der Uberfuhrung der Probe in den Transport- 
kanalhinzum Testfeld gegebenist transport 



PnnztpteU muss am hinrdchende Probenmenge ^ _ 
bener Totyolumma m den Transport - erzielen 2U konnen> ^ Hnslichtiefe ^ 
Lanzeae entsprechend «ief und somi. die Wunde hinreichend grofi gewahl, werden. Mit 
-erVe^dueru.gderEinauehueferesuluertjedochein erhah.es Schmerzempnnden was 



Aulgabe der Erfindung is, es. die beachriebenen Nach.eue des Standea der Technik zu yer- 
me d^. Das erfindungsgemaBeBlutenmahm.ystem SoU hierbei ein komfortabka Hand- 
tag fur den Benutzer crunchen, ohne dass bierdurch beding, eine yergrouerte Menge 
Probenvolumen erforderlichist * *oige 

DieErfindungwirddurchmeunabh^gigenAnaprttchebeschneben.BeyorzugteAus^ 
rungsformenderErnndungergebensichgemauderabhangigenA^rache. 

Die Mndung „ird charakterisier. durch ein System, daa zur Aumahme und Analyse einer 
zu untersuchenden Probe geeigne, 1st Das System beinhahe, ein Te stf e!d mi, etnem iC 



genz, das bei Kontakt mit dem in der Probe enri™i*«,~ a i 
«. n* euaer Wttenspftze. iU^, weist ^ System 

Elememes Ltcht werden so dass Ucht vo „ dem ^ 

Testfeldwaggelaitetwerdenkann.HieAeismd die Layette dasTestfeU L 
destens eineUchdeitende EWntso zueinander angler lid T mln " 

^--^vo^^d.d^eEnded^tltta^"" 
ausragt.ZurAufiuhmaderProbewirddasTestfdd™;^ o t h ™" 

bei da, distale Ende des UchdeiteJT n, ^ " 8ebradlt > 

le anae des uchdeitenden Elementes im wesendichen direkt an de™ P„k 
aumabmeortpositioniertist. Proben- 

--~-erProbe^ 

realisiert, S o dass kein Transport der Probe zu einem T«»f u • c dd 
Position des Testf.de, und lit des ^ZZZ^Z^T ^7 ^ 

^^WcheOrtvo^eheas^Die^^^J™^^ 
-» Analyseetabei, Z or Vernteasung des Testfeldes md d e m Teatfeid 

- werden, ohne dass cine Positionierung des TestfeHes nach 

muss E A^ mC V ZU e * ner *-^P t ^ ( in einem Analysegerat durch den Benutze^erfolgen 
muss. Eine Auswertung des TestfplH^c 1 • i . "^user erroigen 



^T, K tt"! Chddtendra SYSUmS ta " Ub te wa—d ein zweiter 

Tedabschnnt da S : d,.tale Ende de. Licbtleiter., ana den, GerSt herausrag, und dadnTb Z 

den Benufcer lercbt * Ve^u^en de, Cerates bei d« Blutauf^lf 

da, am d^ Ende poaibonierte TestHd, konnen ^ vermieden werdm 
bman. kann der Aofbau einea Ar.aly.esy.tem, «ark vereinfecht warden, da an die 
Poa,non,ernng der OptUc im Analy.esy.tem keine besonderen Anfordernngen gestellt 
war en. Daa System kann, wie as in, Stand der Tecbn* ta weaendicben blnn U^an da, 
Analysegera, n, berkammbcber Weiae angekoppel, warden, obne da* komp,Hr 
nngewobnte Handbabung,cbrUte dnrcb den BennUer erforderbcb ,ind. 

erne Poanmnierong de. Testfeldes relabv znr Opbk antomabscb gewaLSe, isT 

to Eabmen der Erfindung is, der Bereicb des Teatfelde., in den, das diatale Ende de, bcbt- 
HtendenElenten.espoaibonierti.t.dadnrchgeke^eichnet.d^ 

teT' ^ ° "° ZU£ ' nander "WKwinet ist, das. eine optische Kontakderung zwischen Test- 
fddnnd bcbtfenendem Element megbch iat General i s , da. Sy,em anf keL .pezielle 
Ansfchrnng* .nea Testfelde, bescbrankt, wobei erfindung^g die AnoLnn von 
TeatHd und dMalen, Ende eine Ve™,ung de, Testfe.de. dnrcb Lien, erlanbt, wZJ 
uber da. bcbde,,ende Element - TestfeU tfansporuer, bzw. wieder weggeleit« w^d D a 
be, kann das Testfeld beispieWise direkt auf dem bebuebendem ElemenLfgfbl^ ^ 
Oder nur an diesem angeordnet werden. georacnt Km 

tan 7 » b T Ugte : ^a"™"^™ * T -*>d *- ■* dem LichUeiter verbnnden 
Itann brerfur , B. erne Reagenzscbich, anf da. distale Ende de. Lichdeiters aafgekleb, « 
sprub, Oder dnrcb Pbo.opolymeri.abon anfgebracb, werden. Da. Vorgeben d^oto 
po.yme„sano„ w,rd beispielhaft in dem Doknmen, DE 102 21 840.4 beacbrieben 

d nT' ^ ImeErati0n ^ T ~^andea, wie e. im Stand dT 
Tednuk ,n dem Doknmen, EP 02026242.4 bescbrieben wird, in das erbndunagemage 
Sys,em R H,erbe, wird da. dirtale Ende des Ucbtleuer, revere, an einem Te ,tfe,d auf 
emem Band poster,, so da* da. Testatreifenband-wie nachWgend noch nabler 

revembel da. bchfle,,ende Element angeordnet wird ohne mi, dieaen fe., verbnnden zu 
sem. Das Testfeld wird dann Vor«effi,a ft erwei.e nacb einmabgem Gebranch verwol wo- 
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erneut an ein for die Messung vorgesehenes Testf^ „ v J ^ 

s.nd die Testfelder da„„ auf einem aeparaten Traser im W ^"^^ise 
des Teststreifenbandea, bereit8 ^ JL T» ™ "T ^ " ^ 

I mehrere Lanzetten enthaiten die na^t 7 ^"WnaBe System 

der verwende, warden, wie sie aus Tertatreifen to Stand der Technik „* pit , 
kannmsbesonderedazudienen die aWWft- r> aurgebaut und 

«~===:^ 

Plasma in einem un<eren Bereil de 7 tt, 1* ' ""*»• S ° *" «*« 

-^^•e.en^unddieB^t^r^T^ 
beispielaweiae der Glucosekonzentradon in der Probe ersT^t 

ftiV,r.,»rrcfi. • j . s oescnairen sein. In emer bevorzugten Aus- 



D* ^cMeton d e Element des System besteh. Vorteflhafterweise aus atom Material das 

imWdlenlangenbereicn des eingestohlten Licbts, das 2ur Artalyse der Probe am 

End, ^tle,«ers -gekoppel, wird, ^icbs, transparent is, s „ dass to weT^L 

T ° P , ^ erf ° lgt VOrZUgSWdSe * te Brechung^dex des ^ 

^^^B^ungaindcxderU^ebung^daastoerhdbdcaUd,^^ 

halb des hcMertenden Elementes aufgrnnd einer Reflektion ^ 

tere.en.nt begrenze„ d en GreazflSchen basiert. N&ere Infonnationen uber Bch^H 

amem Teststretfen „ dem Dokumant WO OX/48461 beschrieben. 

In einer bevorzugten Ausftlrtungsform, ^ Licht , ta nachfoIgenden auch 

bezerchne ^B^ d « TolA ^„^^ ^^"^ 

ntentes geiertet, a„ de m aina Auskopplung des Lichtes in das Tastfald erfota ffieTe h 

n hdsng kann , B. durch aina spiegelnoe Plache erziel. weraen, dia z. B. untar einem Z 
^^eschichtung oder eine polierte Fiache etc errelch. werden Prin 

Ucbte aus dam hchdeitenden Hement in daa Teatfeld zu barken. Insbesontee tan 
Bredrnngsrnde* der Unrgebung und der des ^.tlbe 

kopplung kann darttberhinaus oadorch gefordert werden, dass die Oberflache des K^T 
enden He m en,es in dem Auskopplungsbereicb aufgeran. ist Des weiteren kJle 2 

b^enT^ 

bewkt werd*,, dnrch d,e ezreich. wird, oass zumindes, groBe Teile ^ Primar]lchtes jn 
den Auskopphrngsbereich nnter einem Winka. auf die to Testfeid zagewanaten GreTzfla 
ahe auftreffen, der grofc als der Grenzwutkel der Totaireflekdon is, Beispiel^^ 

^ d rrr^ dMH ~- b «--^- 



r ^1 S od " Seknndarlicht wird 

anschheoend m das Bchtleitende Element eingekoppeltund bevorzugt unter Totalreflek- 
bon vom Testfeld wieder weggeleitet Prinzipiell ist hierbei das bchtleitende Eleven, zu- 
nnndest abschnittsweise derartig ausgebildet, dass die Licitausbreirungsrfchtung des 
emges.rahl.en Primazlichtes in Richtung auf das Testfeld bin gelei.e. wird und/oder die 
Ltchtausbreimngsrichtung des von dem Testfeld difius reflektierten, emituerten Oder trans- 
rn.mer.en Seknndarlicb.es in die zum Detektor fthrende Richtung des UcMeitenden Ele- 
mentes gelenkt wird. 

GrundsiKzuch besteh, die Moglichkeit, dass das PrimMich. nnd das SekundMicht in 
emem lich<lei.endem Element transporter, warden. Es hat sich jedoch insbesondere bei 
Messungen in Reflekuon als vorteilhaft erwiesen, mindestens zwei lichflenende Elemente in 
das System zu integrieren, so dass Primar- nnd SekundarUch. gen-ennt voneinander ttans- 
pomer.werdenkannen.Werdenzwei U chUei.ende H ementeverwende,,k6nnenPri m ar- 

Hmbhck anf erne optimale Messgenauigkel. erweis. sich erne meguchs. vollstandige opu- 
.sche Trennnng von Primarlichdeiter nnd Seknndarlichfleiter sogar als wichuge Voraus 
setznng. Zu diesem Zweckkann z. B. eine Lichtsperre vorgesehen werden, die z. B. in Form 

-"S^^^enBrechungsmdexHemeralsderBre^ungsmdezdesUchdertoden 
Ekmentes ,s, reabs.er.ist Des weiteren kann eine optische Trennnng durch eine aus me- 
.alhsch reflekuertem Material ausgebildeten Sperrschicht verwirkhcht werden. 

Urn eine gezielte Einkopplung des Seknndarlich.es in ein zwei.es bchtlei.endes Element zu 
fordern, der Sekundarnchdeiter in einer bevorzngten Ausfuhrungsform abschnUtsweise 
derarhg abgeschrag. i*. dass das Seknndirlich. dnrch eine spiegelnde Flache in den Sekun- 
darbchde. to gespiegdt wird. Der Neignngswinkel der spiegelnden Flache is. ebenraUs vor- 
zugsweme nn Winkelbereich von ca. 45°. 

Das vom System weggeleitete Seknndarlicht wird von einem De.ek.or in einem Analysege- 
rat er asst so dass eine Besummung eines in der Probe enthahenen Analyten auf Basis des 
S.gnals erfolgen kann. Um das Seknndarlicht ans dem lichfleitenden Element in Richtung 
des Deleters auszukoppeln wird beispidsweise am hinteren Ende des hchdeitenden Ele- 
ments wtederum eine schrag verlanfende, spiegelnde Flache vorgesehen. S.att der spiegeln- 
den Flachen kiinnen prinzipiell auch andere Mittel verwende, werden, um die gewunslte 
Anderung der Uch.ausbreimngsnch.ung zn bewirken. Insbesondere kann dies dnrch Bre- 
chnngsmdex-Variation des Uchdeitenden Elemen.esbewirk. werden. Solche Brechungsin- 



dex-Variationen konnen beispidsweise durch Bestrahlung mit UV-Laserlicht erzeugt wer- 
den. 

Vorteilhafterwdse ist das vom Detektor erfasste Licht weitgehend fed von storenden Pri- 
marhchtanteilen, so dass ein gutes Signal-Rauschverhaltnis erreicht wird. 

Erfolgt die Messung in Reflektion, haben Experimente gezeigt, dass im Vergldch zu kon- 
ventionellen Messungen, in denen keine lichtleitenden Elemente verwendet werden ein er- 
hohter Anteil der diffusen Reflektion vom Testfeld des detektierten Sekundarlichtes als Sig- 
nal erfasst werden kann, so dass eine erhohte Messgenauigkeit des Verfahrens resultiert 
Urn die Messgenauigkeit weiterhin zu optimieren, kann das Testfeld dariiber hinaus op- 
tisch stark streuende Bestandteilen enthalten. 

Das System ermogUcht somit neben einer erheblichen Vereinfachung der Handhabungs- 
schntte fur den Benutzer sowie ein einfachen Systemaufbau eine erhShte Messgenauigkeit. 

Das erfindungsgemafie System ist vorzugsweise als Einmalartikel in dner Stechhilfe zu ver- 
wenden, wobd das im Testfeld enthaltende Reagenz mit einem Analyten derProbe vor- 
zugsweise im wesendichen irreversibel reagiert. Die als Reagenz verwendete Chemie ist im 
Stand der Technik hinreichend bekannt, so dass an dieser Stelle keine nahere Erorterung 
stattfindet. Beispidsweise wird im Dokument EP 0 821 234 eine Chemie beschrieben die 
nut einem Analyten einer Probe irreversibd reagiert. In einer bevorzugten Ausftihrungs- 
form entixalt das Testfeld eine Substanz, die als Reaktion auf den Analyten ihre Huorelnz 

™?T 8 l Reage " SySteme W6rden im Stand ^ TCChnik " R ta Dokum ^ DE 102 
21 845.5 beschneben, auf das an dieser Stelle inhaltlich Bezug genommen wird. 

Durch die Verwendung des Systems als Einmalartikel sowie der M6glichkeit des so ge- 
nannten "outside dosing" k6nnen Kontaminationen einer Probe durch vorangegangene 
Analysen einfach vermieden werden. " 

Das erfindungsgemafie System wird vorzugsweise in einer Stechhilfe verwendet, die eine 
Antriebseinheit fur die Lanzette des Systems aufweist, so dass die Lanzette an die Antriebs- 
emheit angekoppelt und in Einstichrichtung bewegt werden kann. 

In einer bevorzugten Ausfuhrungsform ist in der Stechhilfe weiterhin eine Analyseeinheit 
mtegnert, die beim Einlegen des Systems in die Stechhilfe mit dem Lichtleiter des Systems 
optisch kontaktiert wird. Die optische Kontaktierung erfolgt erfindungsgemafi in der Wei- 
se, dass Licht in das lichtleitende Element eingekoppelt werden kann und das von dem 
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d« Testfddea rcbtiv zur MesaonT . AnalySee ' nhdt * «*- Poaitioniernng 

Stechhilfe 1« als voltes AnalvT . * * ^ ** 50 

Zur Messung eines Analyten setzt der Benutzer a„ i 

hertwfadnun die Lanzette in Einstichxichtung bewegt^ solra^l Ax, taebs ei„. 
Hnge^ppe eindringt und do„ eine Wunde Das " * 

wirdanschlieifendmitdamTestfcld ■ Wunde austretende Blut 

1st in einer bevorzugten Auafuhrungsform das Testfeld feat m it d. ,•>.,. 

Probenaurnahme erzielt werden. Verzichtet man h • ! ^erbesserte 

~-^~dass^^ 

^-g^^--t^::^r^r 

Btaucbsteile sowie Mess- und oder ProbenaufhaW 1 v ^rdnet fat 

fa« folglich das Testfeld aowie daa Ende des Licnd^ T ^ Sted ™^ 

^efa.a.^dDe.B.nX^a^^T 8 ^^^^ 5 ^ 
Stechnnfe nutgeteiu. ^ ** *« *- 

-tferntbzw. ausgetauscht *"*•"»«— «" «" System aus der Stechhufe 
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Naturhch surd auch Ausfthrun^en denkbar, bei denen eta prater Anschluss dea 
Systems an erne Analyst erfolgt la, die Analyseetaheit nicht L der StechlSfe L 

r« z - f stechhafe -* dem ^ - <» ^ *«■— - aJ^u, 

angeschlossen warden. Hierbei ver»gt die Stechhilfe uber ei„e„ enteprechenden Kopp 
ungsmechamsmu* der die Analyseetaheit via Stechhilfe mi, dem System 
hert Es ist natfcr, ch auch denkbar, daas daa System, nachdem ea aus der StLJT 
nommen wu.de direk, an eine hierfur geeignete Ana>yseeinhei, angekoppeU werdl In 
Besu-ebungen smd eajedoch, den, Benutzer separate Handhabuugsschritte wdteafcZT 

Hierfir enthal, die Stechhilfe in einer bevorzugten Ausfflhrungsform eine Mess- und Aua 
^"wiesieimS^ 

Auswerteefektronik angeschlossen, ist z. B. eine Leuchtdiode (LID) die al s iZL „ 

toe Sekundarkch, wird , B. nutteia einer Photodiode, *e a>s Detektor BaLdt^ 
opuschen Messeinrichtung ist, erfesst sranaren der 

Urn das Handling fur den Benutzer weiter zu vereinfechen, kann eine Stechhilfe eine V ic l- 
zah, von Systemen beinhaltet, die in etaem Vorra.behalter magaztaiert vornegen" d 1 

!T r " nfind ^«» ^ wie sie bereits befchri Z 

Unzetten verfugt E,ne Magazunerung erfolg, dann enteprechend, so dass z. B. auch aus- 
*Uh* -erne Magazinierung von einzehren Eiementen des Systems, wie z. B. We din 
und/oder Lanzetten, mogUch ist Vorzugswelse wird das System Oder etazeme Elemente 

AbZ * fanerhall> ^ cd. einenr wei.eren 

Abfflbehaltms wieder remagaziniert, ao dass eine komfortable Beseitigung gebrauchter 

-here nnd hyg.enische Entsorgung sowie Handling des Systems gewahrleiste. Eta! 
Magazunerung ,n einer Stechhilfe wie beschrieben kann auf vielSMge Weise erfoleen und 
MunStand^erTechniktan^^^ 
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Das System kann i m Rahmen da Elfindung auf mterschied]iche ^ 
den. In enter bevorzugten Ausfthrungsform is, die Lanzettenspirze and das Testfeld kon- 
zenmsch zueinander angeordnet, wobei z. B. die Lanzette zumindes, zum Ten von, Ucht- 
kuenden Hemen, un^geben wird und bevorzugt innerhalb einer boblen Uchdei.erfaser ge- 
fate wn-d. Durch the Integration der lanzette in die Hohlfaaer kann die Lanzette vorteil- 
hafterwe.se reiativ zum Lichueiter in der Weise in- und entgegen der Einsuchrichtung 
beweg. warden, dass die Lanzettenspttze ausschheOich bei einem Stechvorgang aus der 
Hohlfaser hervortritt Die Lanzettenspitze wird folgiich nach bzw. vor dem Einstich 
schutzend von der Hohlfaser umgeben. Zusatzliche Funktionen, wie z. B. Sterilschutz der 
Lanzettenspttze sowie einen Schutz des Benufzers vor Verletzungen an der Lanzettenspitze 
konnen .n das System auf diese Weise mOhelos integner, werden. Urn die Sterilitat der 
Lanzettenspitze im System zu gewahrleisten, konnen naturlich auch zusatzliche 
Mafoahmen - wie es im Stand der Technik bereiu bekann, sind - ergrifen werden 

*r *" Mf ** D0kU,Mm W ° 01 >™"> B-g genommen, das 

Daruber hinaus sind auch komplemeotare Ausfflhrungaformen denkbar, bei denen die 
Lanzette zumindes. » Tail das lichtleitende FJement umgibt, und der Lichtleiter , B 

dann - „e oben bereits ausgefuhrt- ttber aine Anrriebseinleit fur das lichdeitende He- 
ment. 

Nachfolgend werden anhand der Figuren spezifische Ausfiihrungsformen erlautert: 

Figur 1: System mit einer lichtleitenden Hohlfaser 

Figur2: System mit einer Hohlkanule 

Figur 3: Analysesystem 

Figur 4: System mit Testfeldband 

Figur 1 zeigt ein System, bei dem eine lichdeitende Hohlfaser ( 1 ) konzentrisch urn eine 
Lanzette (2) angeordnet ist. Die Hohlfaser verfugt uber ein proximales Ende (5), in das 

JZZv ^r;^ ^ ein " -gekoppelt werden kann. An einem 

d stalem Ende (4) des Lichtleiters weist das Element eine Reagenzschicht (9) auf, dieauf 
den Lxchtlexter durch Aufldeben oder Aufpolymerisieren aufgebracht wurde und mit die- 



- 13- 



sem fest verbunden ist. Der Stechort und das Testfeld sind somit konzentrisch zueinander 
angeordnet, wobei das Testfdd die Lanzettenspitze ringfbrmig umgibt. Der Aufiendurch- 
messer des Systems betragt irn gezeigten Beispiel einige wenige Millimeter. Die Lanzetten- 
spitze (nicht gezeigt) ist in einen Sterilschutz (3) eingebettet, der die Sterilitat der Lanzette 
gewahrleistet. Beim Ausftihren des Stechvorgangs durchdringt die Lanzettenspitze den 
elastisch ausgebildeten Sterilschutz, so dass die Lanzettenspitze aus dem Sterilschutz aus- 
tntt und wahrend des Stechvorgangs iiber das distale Ende (4) des Lichtleiters ( 1 ) und iiber 
das Testfeld (9) hinausragt. Die Lanzettenspitze wird nach dem Stechvorgang wieder in 
ihrer Ruheposition in die Hohlfaser zuruckgezogen, wo sie von dem Sterilschutz (3) schiit- 
zend umgeben wird. Das System weist weiterhin ein aus Plastik geformtes Fuhrungsele- 
ment (8) auf, das die Lanzette (2) innerhalb der Hohlfaser wahrend des Stechvorgangs si- 
cher und vibrationsarm fiihrt Die Lanzette wird hierfur in oder entgegen der Einstichrich- 
tung (6) relativ zum Lichtleiter bewegt. Wurde Probe auf das Testfeld (9) aufgetragen wird 
das Licht (10) zunachst zum Testfeld hin geleitet, wo es mit dem in der Probe enthaltenen 
Analyt-Reagenzkomplex wechselwirkt. Anschliefiend wird das Licht diffus vom Testfeld in 
die Hohlfaser reflektiert oder als Fluoreszenz emittiert und iiber Totakeflektion innerhalb 
des Lichtleiters zu einem Detektor (nicht gezeigt) geleitet. Eine optisch detektierbare Ver- 
anderung des Testfeldes (4) durch einen Analyten kann somit erfasst und vermessen wer- 
den. Beispielsweise dient ein derartiges System zur Analyse eines Glucosekonzentration in 
einer Probe. 

Das System ist vorzugsweise als Einmalartikel vorgesehen. Unter dieser Bedingung bein- 
haltet das Testfeld (4) in der Regel ein Reagenz, das irreversible mit einem Analyten der 
Probe reagiert. Nach einem einmaligen Gebrauch wird das System verworfen. 

Figur 2 zeigt eine komplementare Ausfuhrungsform des oben beschriebenen Systems Das 
System weist eine Hohlkantile (12) auf, innerhalb der sich ein lichtleitendes Element (11) 
befindet. Das distale Ende des Kchtleitenden Elementes ist ebenMs mit einem analytspezi- 
fischen Reagenz (14) beschichtet und bildet somit das Testfeld aus. Die Hohlkanule verfiigt 
iiber eine Spitze, die zur Erzeugung einer HautSffnung geeignet ist. In ihrem oberen Be- 
rexch weist die Hohlkanule eine Offhung ( 15) auf. Wird durch die Hohlkantile eine Wunde 
in einen Korperteil eines Patienten erzeugt, ermoglicht die Offiiung (15) einen Kontakt des 
distalen Endes des Lichtleiters und somit des Testfeldes mit der Probe. Es zeigt sich, dass 
durch eine zusatzliche Fuhrung des lichtleitenden Elementes relativ zur Hohlkanule eine 
Probenaumahme durch das Testfeld erleichtert werden kann. Hierfur wird nach dem 
Stechvorgang das distale Ende des Lichtleiters aus der Offhung (15) geschoben bis es iiber 
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die Spitze der Lanzette hinausragt. Bin Kontakt des Testfeldes mit dem Blut des Patienten 
ist somit problemlos moglich. 

Figur 3 zeigt schematisiert ein Analysesystem, das in einer Stechhilfe realisiert ist Die 
Stechhilfe verfiigt zur Auswertung des Systems iiber eine Analyseeinheit (32) sowie liber 
eine Antriebseinheit (34) zur Ankopplung der Lanzette an die Stechhilfe. 

Figur 3 zeigt im wesentlichen eine Integration eines zu Figur 1 analogen Systems, das liber 
eine lichtleitende Hohlfaser (1) die konzentrisch urn die Lanzette (2) angeordnet ist ver- 
fugt. Zum Ausfuhren eines Stechvorgangs, wird die Lanzette (2) durch den Lanzettenan- 
tneb (34) in Einstichrichtung bewegt, so class die Lanzettenspitze (nicht gezeigt), uber das 
distale Ende der Hohlfaser hinausragt und eine Wunde, in einer dort platzierten Finger- 
kuppe, erzeugen kann. Anschliefiend wird die Lanzette durch die Antriebseinheit wieder 
zuriickgezogen, wobei das Fuhrungselement (8) fur eine vibrationsarme Ausfuhrung des 
Stechvorgangs sorgt Zur Analyse des Testfeldes wird am proximalen Ende (5) der Hohlfa- 
ser Licht durch eine Analyseeinheit (32) eingekoppelt. Hierfur verfiigt die Analyseeinheit 
(32) uber einen Lichtsender, der tiber weitere zusatzliche lichtleitende Elemente (33) mit 
dem System gekoppelt ist Hierbei werden die lichtleitenden Elemente (33), die permanent 
in der Stechhilfe angeordnet sind, an die Uchtleitende Hohlfaser des als Einmalartikel vor- 
gesehenen Systems optisch angekoppelt. Das Licht kann so durch die Hchtleitende Hohl- 
faser ( 1) zu dem distalen Ende (4) der Hohlfaser geleitet werden und somit zu dem Testfeld 
(9), gemafi dem in Figur 1 gezeigten System. Durch die Bestrahlung des Testfeldes, wird in 
Abhangagkeit des in einer Probe enthaltenen Analyten, eine Fluoreszenzstrahlung angeregt 
Das auf diese Weise emittierte Licht wird iiber das hchtleitende Element (33) aus der Hohl- 
faser ausgekoppelt und zu einem Detektor der Analyseeinheit (32) geleitet. 

Des weiteren ist vorstellbar, dass eine zusatzlich Antriebseinheit (35) vorgesehen ist, die an 
dxe Hohlfaser ankoppelt und diese ebenfalls zur verbesserten Probenaufhahme nach dem 
Stechvorgang in Einstichrichtung an die Blutaustrittsstelle fuhrt. Ist das System dann z B 
im wesentlichen vollstandig innerhalb des Gehauses (30) der Stechhilfe positioniert tritt 
wahrend des Stechvorgangs zunachst ausschliefilich die Lanzette aus dem Gehause (30) aus 
Nach dem Einstich wird dann die Hohlfaser mit ihrem distalen Ende entsprechend liber 
den Antrieb (35) zur Wunde hingefuhrt, so dass eine Probenaufnahme erleichtert wird. 

Im gezeigten Beispiel wird jedoch auf die schematic angedeutete Antriebseinheit (35) fur 
die Hohlfaser verzichtet, so dass stattdessen die Hohlfaser ortsfest in einen Halter (36) in- 
nerhalb des Analysesystems positioniert ist. Nach einmaligen Gebrauch des erfindungsge- 
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mafien Systems, kann dieses von dem Benutzer aus dem Halter (36) in der Stechhilfe 
entnommen und ausgetauscht werden. Beim erneuten Einruhren des Systems in den Halter 
(36) erfolgt automatisch eine optische Ankopplung der Hohlfaser an das oder die 
Hchtleitenden Elemente (33), sowie eine mechanische Ankopplung an die Antriebseinheit- 
oder Emheiten. 

Die Ankopphmg der Antriebseinheften (34) und/oder (35) an die tanzettebzw. an da, 
hchuettende Element, kann dabei prinzipiel) auf vielfaltige Weise erfolgen und ist in einer 
vortedhaften Ausfuhrungsform so ausgestalte,. daza eine Bewegung der Elemente in als 
auch gegen die Einsuchrichtung erfolgen kann. Beispielsweise kann eine derartiae 
Ankopplung der AntrtebaeinheiWen durch eine formscbmssige Kopp.nng an ore Unzette 
und/oder an dte Hohl&aer realisiert werden, die entsprechend ausgebildet sind. Eine 
deraruge fbrmschMssige Kopplung, die insbesondere ftr integrierte Systeme geeignet ist 
wd baiapidaweiae in dem Dokument DE 103 02 501.4 beschrieben, auf daa an dieser SteUe 
inhalthch Bezug genommen wird. 

Figur 3b zeig, ein erfindungagemafiea Analysesvstem bei dem daa licMeitende Hement in 
Form enter Hohlfaser (,) reversM an dem Testfeld (38) posftionier, ist Die Azrkopplung 
des erfindungsgemafien Systems an das Analyaegera, erfolgt analog zu den in Figur 3a ge 
ze,pen Ausfuhrungsformen. Daa Analyseaystem verffigt sorni. ebenfalls in seinem GehLe 
30 uber^e^yseeinheit (32) so™ eine Sir die Lanzetfe vorgesehene Antxiebseinhei, 

all ^ T^T t T ^ ^ ta Daa 

dtstale Ende (4) der Hoblfaser 1st an einem transparent Tragerband (37) reversibe! poai- 

ttomert, so daas das Tragerband entlang des diaulem Endea des Lichtleiters beweglich 
gefahrt werden kann. Daa Tragerband weist in regelmaSigen Abatanden Bereiche auf die 
m,t emem Reagenz beschichtet sind und somft daa Testfeld (9) ausbilden. Hierbei lie*, 
zunachs, das dunne Tragerband zwischen dem distalen Ende dea lichdefters und der Hau, 
Der Such erfblg, mtW eder direkt durch daa Tragerband oder dutch ein vorgeform.es loch' 
dann Dtrek. nach dem Stich wird daa Tragerband weiterbewegt, so dass ein Testfeld 
zwzschen LichUeiter nnd Han, zu Uegen kommt nnd dor. die austretende Probe aufnehmen 
kann. Bme verbesserte Probenanfnahme des Systems kann folghch auch dnrch eine 
gefflhrte Bewegung eines Testfbldes erfolgen, ohne dass dieses fes. mi. dem lichtlefter 
verbunden is,. Alternativ kann auch bereft* wahrend des Stechvorgangez ein auf dem 
Tragerband posWomer.es Teatfeld zwischen dem lichtlefter und Hau. Uegen. Der Such 
erfolgt dann zweckmaliigerweise durch ein loch im Testfeld, oder direk, durch das Testfeld 
hindurch. 



16- 



zu xnehz-nahgan, Gabzauch vorzusahan, wobei ad 1^ 7' " ^ * " 

jedem Gebzauch Elemente des Analysesystems ausvre^^^ ^^^^J'g^^^^, 0 ^^' 01 
bandsowia die Unzetta zuz mahzfachan Vanvendung geaignat^Td. R 
komfortablaimdunauffflhze Handel, a ■ Banutear aina 

a unaultaliiga Handhabung das Analysasystams azmoglicht 

Kgur 4 a bis 4c zaigzn ain Analysasystam, bei dam mahrere Ta«tfou z • 

Sir dan Banutzar laicht zu handhabanden Fo m ausgabildat is 7 W 
vozdazan, Enda (45, da S Analyse^ weist ^ " al e oZ" ST 
ainTa S tfaldband(43)austritt 7„ r R» l- ■ . g (46) auf> aus der 

band ^ auf a j • : k r e ™;tn ns emes mit *- t ^ m - 

Bezugganonunan wizd ^S^TTT " *~ ^ 

^.dia^ainaz^rbl^^^ 

"^e-Stachvozgangs^^ 

(45) auf dia Eingericnppe ainaa Pa.ian.zn aufgesa*. dZtZZ Z , V 7 

Bez^indenadaa^a^ ^l^SS^CI"^ 
Tastfaldas iat in ainam auliaran Baraich (55) A~A- a z Tastchamia daa 

bzacb, ,n dan zazbiaibandan Baza.^ ^Z^^ f Tf* ^ 

mnarhaib das Anaiysasystanvs stabffisiar. wardan. Dar vozdara Bazaich (4^1 A ^ 
sysW waia, watehta an sainznz vozdazan Ende ain Loch (58) 2 d ^ XS£ " 

Hache (51) aingabrachtist. Zum Ausfuhzan da, " emer Auflage " 

Loch (58, „„ d diaAuanahmung^T^dT™^ " *"* 

ng l=OJ das Taalfaldea aus, ao dasa aina Wunde in einaz dozt 



aufliegenden Fingerkuppe erzeugt werden kann. Nach dem Stechvorgang wird das aus der 
Wunde austretende Blut von den Testfeldbereichen (55) aufgenommen, wo es mit dem im 
Testfeld enthaltenem Reagenz entsprechend wechselwirkt. Die Auflageflache (51), auf der 
das Testfeld wahrend des Stech- und Messvorgangs aufliegt, sowie das Testfeldband sind 
optisch transparent ausgebildet. Mit Hilfe von zwei lichtleitenden Elementen, die direkt an 
der Auflageflache (51) innerhalb des Analysensystem angeordnet sind, kann eine Vermes- 
sung des Testfeldes am Probenaumahmeort erfolgen. Nach der Analyse der Probe wird das 
Testfeldband entsprechend einem Bandkassettenprinzip, wie es in dem Dokument EP 
02026242.4 beschrieben ist weitertransportiert bis das nachste Testfeld oberhalb der Auf- 
lagenflache (51) positioniert ist Das Analysesystem ist nun bereit erneut einen Stech- und 
Messvorgang durchzufuhren. Hierftir verftigt das System beispielsweise iiber eine Vielzahl 
von Lanzetten. Das Ergebnis der Analyse wird dem Benutzer fiber den Display (12) mit^e- 
teilt. * & 
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PATENTAN SPRUCHE 



1. System zur Analyse einer zu untersuchenden Probe beinhaltend 

- ein Testfeld mit einem Reagenz, das bei Kontakt mit einem in der Probe enthaltenen 
Analyten wechselwirkt, so dass eine optisch detektierbare Veranderung ixn Testfeld be- 
wirkt wird, 

- mindestens ein lichtleitendes Element mit einem ersten distalen Ende, das im Bereich 
des Testfeldes angeordnet ist, und 

einem zweiten proximalen Ende, in das Licht eingekoppelt werden kann, so dass Licht 
von dem zweiten Ende zu dem Testfeld hingeleitet und vom Testfeld durch das selbe 
Oder einem weiterem lichtleitendem Element wieder weggeleitet wird, sowie 

- erne Lanzette mit einer Lanzettenspitze, die in der Weise im Bereich des distalen Endes 
sowie des Testfeldes angeordnet ist, dass 

- die Lanzettenspitze wahrend eines Stechvorgangs uber das distale Ende des Lichtleiters 
sowie uber das Testfeld hinausragt. 

2. System gemafi Anspruch 1, 

bei dem das Reagenz im Testfeld im Wesentlichen irreversibel mit dem Analyten 
reagiert. 

3. System gemafi Anspruch 1 oder 2, 

das nur zur einmaliger Verwendung geeignet ist. 

.4. System gemafi Anspruch 1, 

bei dem das erste distale Ende des lichtleitenden Elementes mit dem Testfeld fest ver- 
bunden ist. 



5. System gemafi Anspruch 1, 

bei dem das erste distale Ende des lichdeitenden Elementes an dem Testfeld reversibel 
positioniert ist und von diesem wieder entfernt werden kann. 

6. System gemafi Anspruch 5, 

bei dem das Testfeld auf einem separaten Trager positioniert ist und der Trager unter- 
halb des lichdeitenden Elementes beweglich gefiihrt wird. 
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7. System gemafi Anspruch 1 oder 5, das eine Vielzahl von Testfeldern aufweist. 

8. System gemafi Anspruch 1 oder 7, das eine Vielzahl von Lanzetten aufweist. 

9. System gemafi Anspruch 1, 

bei dem die Lanzette zumindest zum Teil vom lichtleitenden Element umgeben wird. 

10. System gemafi Anspruch 9, 

bei dem die Lanzette innerhalb einer hohlen lichtleitenden Faser beweglich gefuhrt 
wird. 

11. System gemafi Anspruch 1, 

bei dem das lichtleitende Element zumindest zum Teil von der Lanzette umgeben wird. 

12. System gemafi Anspruch 11, 

bei dem das lichtleitende Element innerhalb einer hohlen Lanzette angeordnet ist. 

13. System gemafi Anspruch 1, 

bei dem die Lanzette und das lichtleitende Element konzentrisch zueinander angeord- 
net sind. 

14. System gemafi Anspruch 1, 

bei dem die Lanzette und das lichtleitende Element in einer Ebene senkrecht zur 
Einstichrichtung in unmittelbarer Nahe zueinander angeordnet sind. 

15. System gemafi Anspruch 1, 

bei dem die Lanzettenspitze in einen Sterilschutz eingebettet ist. 

16. System gemafi Anspruch 1, 

das zur Bestimmung einer Glucosekonzentration aus Blut geeignet ist. 

17. System gemafi Anspruch 1, 

das mit einer Analyseeinheit eines Analysegerates optisch kontaktiert werden kann, 
dass Licht in das lichtleitende Element ein- bzw. ausgekoppelt wird. 



so 
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18. System gemafi Anspruch 1, 

das in einer Stechhilfe verwendet wird. 

19. System gemafi Anspruch 18, 

bei dem die Stechhilfe eine Analyseeinheit beinhaltet, die mit dem lichHeitenden Ele- 
ment m der Weise optisch kontaktiert 1st, dass Licht in das kchtieitende Element einge- 
koppelt und das von dem Testfeld weggeleitete Licht von der Analyseeinheit detektiert 
werden kann. 

20. System gemaS Anspruch 18, 

bei dem die Stechhilfe an eine Analyseemheit angekoppelt werden kann, so dass Licht 
in das lichtleitende Element eingekoppelt und das von dem Testfeld weggeleitete Licht 
von der Analyseeinheit detektiert werden kann. 

21. System gemaVS Anspruch 18, 

bei dem die Stechhilfe eine Antriebseinheit fur die Lanzette beinhaltet. 

22. System gemafi Anspruch 18 oder21, 

bei dem die Stechhilfe eine Antriebseinheit fur das Uchtleitende Element beinhaltet. 

23. System gemafi Anspruch 18 oder22, 

bei dem die Stechhilfe eine Antriebseinheit zum Transport des Testelementes 
beinhaltet. 

24. System gemafi Anspruch 18, 

das in einem Magazin der Stechhilfe positioniert wird, in dem sich eine Vielzahl von 
Systemen befibiden. 
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ZUSAMMENFASSUNG 



Die Erfindung bezieht sich auf das Gebiet von integrierten Systemen, die zur Aufhahme 
einer Probe, vorzugsweise Blut, iiber ein Testelement sowie uber eine Lanzette verfiigen, 
mit der zunachst eine Wunde in einer Hautoffhung erzeugt werden kann. Das austretende 
Blut wird anschliefiend direkt von dem Testelement im System aufgenommen, wobei die 
Probe mit einem im Testelement enthaltenem Reagenz in Kontakt kommt und eine optisch 
detektierbare Veranderung in dem Testfeld bewirkt. Die Veranderung im Testfeld wird 
mittels einer Analyseeinheit detektiert, die mit dem Testfeld fiber mindestens ein 
lichtleitendes Element optisch kontaktiert ist. 



